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の基準」（Good Clinical Practice : GCP ）である。 
 
2.1.1  GCP 
日本の GCP は、国際的な医薬品開発の標準ガ
イドラインを定める日米 EU 医薬品規制調和国際
会 議 （ The International Conference on 
Harmonization of Technical Requirements for 




























図 1 臨床研究に関する倫理指針と指針等との関係 
 
 
2.1.3  臨床研究と個人情報保護法 






































































































ィ 管 理 実 施 基 準 で 、






































































































































































































表 4 外来診療録の個人情報の分類 
外来診療録：表紙記載事項 
・ 患者氏名     ・現住所および連絡先 
・ 患者番号     ・本籍 
・ 生年月日     ・診療科名 
・ 性別       ・保険関係 
・ 職業（家業）   ・血液型、既往歴、アレルギー歴
外来診療録：内容 
・ 経過記録用紙     ・検査報告書 
・ 退院時サマリー（入院歴のある患者） 
 




表 5 入院診療録における個人情報の分類 
入院診療録：表紙記載事項 
1 医事課入院係 
・ 患者氏名    ・現住所および連絡先 
・ 患者番号    ・本籍 
・ 生年月日    ・診療科名 
・ 性別      ・保険関係 
・ 職業（家業）  ・血液型、既往歴、アレルギー等 
・ 紹介医     ・入院病棟 
2 医師 
・入院月日、時間  ・退院時診断名 
・退院月日、時間  ・合併症 






















・在院日数   ・転帰（全快、略治、不変、死亡など）





















































































だが、ヘルシンキ宣言は、2008 年 10 月に開催さ






























































研究倫理審査委員会（ Institutional Review 






























































































































表 7  情報セキュリティポリシーの構成 
序 情報セキュリティポリシーの構成  
第 1 章 情報セキュリティ基本方針 
1. 目的  
2.  DM/統計室が準拠する情報セキュリティに関する法
令、規範、ポリシー 
3.  用語の定義 
4.  DM/統計室構成メンバーの義務 
   (1) 研究者、各種委員会委員 
   (2) DM/統計室データセンターおよび研究事務局 
スタッフ  
5.  情報セキュリティ管理体制 
6.  情報資産の分類 
7.  情報資産への脅威 
8.  情報セキュリティ対策 
   (1) 物理的セキュリティ対策 
   (2) 人的セキュリティ対策 
   (3) 技術及び運用におけるセキュリティ対策 
9.   情報セキュリティ対策基準の策定  
10.  情報セキュリティ実施手順の策定 
11.  情報セキュリティ監査の実施 
12.  評価及び見直しの実施 
第 2 章 臨床研究における情報セキュリティ対策基準 
1. 対象範囲 
2. 情報の分類と管理 
   (1) 情報の管理責任 
3. 物理的セキュリティ 
  (1) サーバー等 
    (2) 管理区域 
    (3) ネットワーク 
    (4) スタッフ等の端末等 
4.  人的セキュリティ 
     (1) 役割･責任 
     (2) 教育･訓練 
     (3) 事故、欠陥に対する報告   
     (4) パスワードの管理 
5.  技術的セキュリティ   
     (1) コンピュータ及びネットワークの管理 
     (2) アクセス制御 
     (3) システム開発、導入、保守等 
     (4) コンピュータウイルス対策 
6.  運用   
     (1) 情報システムの監視   
     (2) 情報セキュリティポリシーの遵守状況の確認 
     (3) 運用管理における留意点   
     (4) 侵害時の対応    
7.  情報セキュリティに関する違反に対する対応 
8.  評価･見直し   
    (1) 監査   
    (2) 点検   























































































































・DM 計画書作成・変更手順  
・品質管理、部内点検等の業務手順  
・研究支援受託手順  
・CRF の作成・記入の手引き作成手順  
・データチェックマニュアルの作成手順  
・データマネジメントシステム構築の手順  




























































































































































・CRF の作成・記入の手引き作成手順  
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